DECRETO SUPREMO QUE APRUEBA EL REGLAMENTO QUE REGULA LA
PRESENTACION Y CONTENIDO DE LOS DOCUMENTOS REQUERIDOS EN LA
INSCRIPCION Y REINSCRIPCION DE PRODUCTOS BIOLOGICOS: OTROS
PRODUCTOS BIOLOGICOS

EL PRESIDENTE DE LA REPUBLICA

CONSIDERANDO:

Que, los numerales l.y 1l del Titulo Preliminar de la Ley N° 26842, Ley General
de Salud, sefialan que la salud es condicién indispensable del desarrollo humano y
medio fundamental para alcanzar el bienestar individual y colectivo; por lo que la
proteccion de la salud es de interés publico, siendo responsabilidad del Estado regularla,
vigilarla y promoverla;

Que, el numeral 6) del articulo 3 del Decreto Legislativo N° 1161, Ley de
Organizacién y Funciones del Ministerio de Salud, establece que el Ministerio de Salud
es competente en productos farmacéuticos y sanitarios, dispositivos médicos y
establecimientos farmacéuticos, y su articulo 4 dispone que el Sector Salud esta
conformado por el Ministerio de Salud, como organismo rector, las entidades adscritas
a él y aquellas instituciones publicas y privadas de nivel nacional, regional y local, y
personas naturales que realizan actividades vinculadas a las competencias establecidas
en dicha Ley, y que tienen impacto directo o indirecto en la salud, individual o colectiva;

Que, los literales b) y h) del articulo 5 del acotado Decreto Legislativo, modificado
por el Decreto Legislativo N° 1504, Decreto Legislativo que fortalece al Instituto Nacional
de Salud para la prevencion y control de las enfermedades, sefalan que son funciones
rectoras del Ministerio de Salud, formular, planear, dirigir, coordinar, ejecutar, supervisar
y evaluar la politica nacional y sectorial de promocion de la salud, vigilancia, prevencién
y control de las enfermedades, recuperacion, rehabilitacién en salud, tecnologias en
salud y buenas practicas en salud, bajo su competencia, aplicable a todos los niveles
de gobierno; asi como dictar normas y lineamientos técnicos para la adecuada ejecucion
y supervision de la politica nacional y politicas sectoriales de salud, entre otros;

Que, laLey N° 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos
y Productos Sanitarios, define y establece los principios, normas, criterios y exigencias
basicas sobre estos productos y dispositivos de uso en seres humanos, en concordancia
con la Politica Nacional de Salud y la Politica Nacional de Medicamentos;
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Que, el articulo 103 del Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia
Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios,
aprobado por Decreto Supremo N° 016-2011-SA, modificado por Decreto Supremo N°
011-2016-SA, establece que los productos biolégicos incluyen: a) Inmunolégicos:
Vacunas, sueros y alérgenos; b) Derivados de sangre humana y plasma humano; c)
Productos obtenidos por procedimientos biotecnolégicos (productos biotecnologicos),
tales como: Técnica del ADN recombinante, técnicas de anticuerpos monoclonales e
hibridoma, y otros métodos que la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) determine de acuerdo al avance de
la ciencia; y, d) Otros productos bioldgicos;

Que, asimismo, el articulo 104 del precitado Reglamento, modificado por Decreto
Supremo N° 016-2017-SA, establece los requisitos que deben presentarse para la
inscripcién y reinscripcion en el registro sanitario de los productos bioloégicos, sefialando
ademas que la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos
y Productos Sanitarios (ANM) propone normas que regulen los detalles particulares
respecto de la presentacion y contenido de los documentos requeridos, segun el tipo de
producto biolégico;

Que, en ese sentido, resulta necesario establecer las normas que regulen la
presentacion de los documentos requeridos en la inscripcién y reinscripcion de los
productos biolégicos: Otros productos biologicos, asi como la informacién que deben
contener dichos documentos;

De conformidad con lo establecido en el inciso 8 del articulo 118 de la
Constitucion Politica del Peru, el Decreto Ley N° 25629, el Decreto Ley N° 25909 vy la
Ley N° 29158, Ley Organica del Poder Ejecutivo;

DECRETA:

Articulo 1.- Aprobacion

Apruébase el Reglamento que regula la presentaciéon y contenido de los
documentos requeridos en la inscripcion y reinscripciéon de productos biolégicos: Otros
productos bioldgicos, que consta de dos (2) titulos, nueve (9) articulos, tres (3)
disposiciones complementarias finales y tres (3) anexos, que forman parte del presente
Decreto Supremo.

Articulo 2.- Vigencia
El presente Decreto Supremo entra en vigencia a los seis (6) meses, contados a
partir del dia siguiente de su publicacién en el Diario Oficial El Peruano.

Articulo 3.- Publicacion

Publicase el presente Decreto Supremo y el Reglamento que aprueba en la
Plataforma Digital Unica para Orientacion al Ciudadano ( ), asi como en la
sede digital del Ministerio de Salud ( ), el mismo dia de su publicacién
en el Diario Oficial El Peruano.

Articulo 4.- Refrendo
E! presente Decreto Supremo es refrendado por el Ministro de Economia y
Finanzas y el Ministro de Salud.

Dado en la Casa de Gobierno, en Lima a los
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